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Roma, 19/05/2017

OGGETTO: Gara a procedura aperta per la fornitura di dispostivi medici per emodinamica. CHIARIMENTI n.1

Con riferimento a richieste di chiarimenti pervenute sulla gara di cui all’oggetto, si specifica di seguito la
risposta:

DOMANDA RISPOSTA

1) LOTTO 1:in riferimento a quanto previsto dal Capitolato | Rubinetto ad alta pressione (HP)
tecnico, si chiede di voler specificare se il rubinetto a tre vie
con rotore & HP oppure BP.

2) LOTTO 2:in riferimento a quanto previsto dal Capitolato | Raccordo ad alta pressione (HP)
tecnico, si chiede di voler specificare se il Raccordo rotante
Luer Lock di tipo maschio-maschio (rubinetto a tre vie con
rotore) & HP oppure BP.

3) in riferimento al punto A.8 del disciplinare di gara, si chiede | Si conferma quanto & riportato nel

di confermare che per la partecipazione ai singoli lotti, non & | Disciplinare. Ai fini della partecipazione non
necessario il possesso di un fatturato minimo specifico per | € richiesto il possesso di un fatturato
forniture nel settore oggetto di gara, e che dunque & | minimo

sufficiente fornire soltanto un elenco delle principali forniture | Si conferma che pud essere presentato un
con date, destinatari e importi; - in riferimento alla | solo campione per pil lotti.

campionatura, in casi di offerta di uno stesso prodotto per pit
lotti, si chiede se sia sufficiente fornire un solo campione.

4) la documentazione viene richiesta in lingua italiana: | Si conferma quanto riportato nel

qualora fosse in lingua straniera & possibile fare una nostra | Disciplinare di gara punto B1
autodichiarazione ai sensi del DPR 445/2000 attestante che il | Con riferimento alla letteratura scientifica la
documento allegato € conforme all'originale oppure & | Ditta concorrente potra produrre la
necessaria pena esclusione la traduzione in lingua italiana | documentazione in lingua originale

anche dei certificati CE/ISO/Conformita, Depliants? - la
letteratura scientifica, studi, bibliografia & prodotta in lingua
inglese e composta da numerose pagine, pertanto si chiede
la possibilita di allegare tale documentazione in lingua

originale
5) LOTTO 1 KIT PROCEDURALE PER | Capacita di 5 mL
ANGIOGRAFIA/PROCEDURA PER CUTANEA

CORONARICA:In merito alla composizione del kit di cui
sopra, si richiede alla voce "N° 4 Siringhe con attacco LL
senza ago" di specificare la capacita richiesta (ml).

6) e stato pubblicato un capitolato di n® 72 lotti mentre | La gara si riferisce a n° 72 lotti
l'oggetto si riferisce solo ai lotti 23, 24 e 25. La gara & solo
per tre lotti o per tutti e 72?
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7) LOTTO n.1 “KIT PROCEDURALE PER
ANGIOGRAFIA/PROCEDURA PERCUTANEA
CORONARICA:

| fori del telo angiografico devono essere allineati?

Quale deve essere la lunghezza e i gauge dell'ago per
anestesia locale?

Quale deve essere la capacita delle 4 siringhe con attacco
L.L.?

-Quale deve essere la lunghezza degli aghi da 23/G e 21/G

Si chiedono maggiori informazioni riguardanti I'articolo
“allinea guide a piu binari”

Viene richiesto che in 100kit i vari componenti siano forniti in
confezionamento singolo sterile; per quanto riguarda gli
articoli di cui il quantitativo richiesto & superiore alla singola
unita (per esempio: n.4 siringhe con attacco LL, n.2 siringhe
da 10ml con attacco LL, ecc.) si richiede un
confezionamento distinto per ogni singola unita oppure
possono essere confezionati insieme? Inoltre gli articoli
devono essere imbustati singolarmente all'interno del kit?

Si chiede infine di specificare se la campionatura deve essere
sterile.

| fori devono essere allineati a due a
due (due femorali e due radiali).

L’ago per anestesia locale e’ di 23G.

4 siringhe da 5 mL

Lunghezza aghi standard di 16-50 mm

Per mero errore materiale nella descrizione
del Lotto 1 & stata riportata I'indicazione
“allinea guide a piu binari’. Tale elemento
non deve essere considerato ai fini della
partecipazione

Per quanto riguarda gli articoli
l'operatore potra offrire confezioni e
imbustamenti nella modalita che riterra
opportuna

La sterilita non & necessaria per la
campionatura

8)Documentazione amministrativa — compilazione DGUE:
quali sezioni del DGUE vanno compilate? E’ possibile
avere delle indicazioni? Nella compilazione del “DGUE”,
potete indicarci quali parti del documento devono essere
compilate, esempio “ Parte IV: Criteri di selezione — B:
Capacita economica e finanziaria

Le modalita relative alla compilazione sono
riportate nei documenti di gara e nella
DGUE.

9)Documentazione amministrativa: viene richiesto I'elenco al
punto A.8 dell'art- 6 disciplinare di gara delle forniture nel
settore oggetto di gara negli ultimi tre anni. Tal
informazione & richiesta anche all'interno del DGUE parte
IV Criteri di selezione -C: CAPACITA TECNICHE E
PROFESSIONALI (Articolo 83, comma 1, lettera c), del
Codice) — Punto 1b) . Dobbiamo in ogni caso produrre la
dichiarazione al punto A8?

E’ sufficiente che l'indicazione sia
contenuta nella DGUE
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10) Rif. Lotto 2: & possibile conoscere la tipologia dei rubinetti
a 3 vie? Nella descrizione del capitolato tecnico non &
specificato se si tratta di rubinetti a bassa, media o alta
pressione.

Rubinetto ad alta pressione

11) LOTTO N. 1: all'interno del Kit procedurale viene richiesta
"N. 1 bacinella graduata per lavaggio guide con bordo di
protezione della guida con capacita di circa 8000cc"; la
capacita & esatta o € un errore di battitura e si intende da
3000cc? 2: al lotto n. 1, allinterno del Kit procedurale viene
richiesta "N. 2 allinea guide a pil binari" che cosa intendete?
Grazie

La capacita richiesta & di 8000 mL
Vedi risposta 7

12) Con riferimento al Capitolato Tecnico di gara relativo al
Lotto n. 1, si chiedono i seguenti chiarimenti su uno dei
componenti del Kit procedurale per angiografia/procedura
percurtanea coronarica denominato “allinea guida a pil
binari”. In particolare, detto” allinea guida a piu binari”, che
costituisce l'ultimo componente del Kit messo a bando,
risulterebbe prodotto dal gruppo AB Medica, nostro
concorrente, e protetto da privativa industriale. Tale
circostanza sembrerebbe confermata dalla documentazione
presente sul sito istituzionale della societad AB Medica S.p.A.
corrispondente al dominio www.http://www.abmedica.it, che
per Vs. opportuna conoscenza uniamo in copia alla presente.
Da una analisi di mercato che abbiamo effettuato non
sarebbero disponibili sul mercato comunitario altri prodotti
con le medesime caratteristiche, circostanza questa che
pregiudicherebbe la possibilita di approvvigionamento del
prodotto in regime di libera concorrenza con conseguente
pregiudizio per la nostra partecipazione alla gara. Al riguardo,
Vi chiediamo se lallinea guide in questione sia un
componente indispensabile ai fini della partecipazione alla
gara e, quindi, se la sua presenza all'interno del Kit sia da Voi
considerata a pena di esclusione. In caso affermativo, Vi
chiediamo altresi di specificare le caratteristiche tecniche del
componente (es. tipo di materiale, tipo di utilizzo, se il
prodotto debba servire solo per tenere fermi i cateteri ovvero
anche per fare scorrere i cateteri all'interno dei binari, se il
prodotto debba essere collocato sul paziente, sul tavolo
operatorio ovvero su altri strumenti etc..., cid al fine di
consentire alla ns. societa di effettuare una ricerca di mercato
pit approfondita su prodotti analoghi ovvero di procedere alla
realizzazione diretta del prodotto.

Vedi risposta 7
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| 13) La Cauzione Provvisoria, la Dichiarazione d’'Impegno e le
due referenze bancarie, essendo documenti prodotti e firmati
dalla banca con firma olografa, € corretto che vengano inseriti
all'interno del file . zip “Documentazione amministrativa” che
dovra essere firmato digitalmente dalla sottoscritta Societa?

| documenti citati dovranno essere inseriti
nella Documentazione amministrativa come
da disciplinare di gara

Inoltre, facendo la scansione dei documenti in formato pdf, | |'azienda partecipante dovra produrre una
per la Cauzione Provvisoria, la Dichiarazione d’Impegno e le | dichiarazione di conformita all'originale di
due referenze bancarie, bisogna produrre una dichiarazione quanto scansionato

conforme all'originale in 445/20007?

Cordiali saluti.
Il Responsabile del Protedimento
Dott. Viﬂ\\'o Shantptiello
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